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Abstract of DEI 991 6086 

The stent comprises three concentric layers. Inner and outer 



(10) surfaces are coated with a hard, brittle, ceramic material 
(40) especially iridium oxide or titanium nitride. The central 
layer (30) is the base of the stent and defines its physical 
properties. An intermediate layer (32) completely surrounds 
the base layer (15) of the central area and is made of 
micropellets with a diameter of between 50-100 nanometers. 
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Prijfungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(M) Implantierbare Prothese, insbesondere GefafSprothese (Stent) 

(57) Die Oberflache des Stents (10) ist gemaS der Erfindung 
rauh gestaltet; der Stent ist hierzu mit einem harten, spro- 
den keramikartigen Material beschichtet, vorzugswefse 
mit Iridiumoxid oder Titannitrid. Vorzugsweise sind die 
die Seitenwand des Stents bildenden Elemente aus drei 
aufelnanderfolgenden Schichten aufgebaut, namlich ei- 
nem zentralen Bereich (30), der die Grundstruktur des 
Stents bildet, einem diese Grundstruktur (30) vollstandig 
umhullenden Zwischenbereich (32) und einem auf die- 
sem Zwischenbereich (32) aufgebrachten AuSenbereich 
(40), dessen Oberflache rauh gestaltet ist. Mit einer. sol- 
chen Ausbildung eines Stents werden nach der Implanta- 
tion Infektionen und Restenosen im wesentlichen verhin- 
dert. 
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Beschreibung 



I Die Erfindung bezieht sich auf eine Prothese zum Implan- 
tieren in ein Lumen des menschlichen Korpers, um dieses 
Lumen offenzuhalten, vorzugsweise eine GefaBprothese 
zum Offenhalten eines BlutgefaBes, gemaB dem Oberbegriff 
des Patentanspruchs 1. 

Derartige Stents weisen eine langliche, im wesentliche 
hohlzylindrische Form mit einer Seitenwand auf, die mit ei- 
ner Vielzahl von Durchbruchen bzw. Offnungen versehen 
ist, so dass der Stent in dem Lumen von einem ersten gerin- 
gen Purchmesser_auf einen_zweiten groBeren Durchmesser. 
aufweitbar ist, bis er sich an die Wand des Lumens anlegt 
und diese abstutzt, wodurch das Lumen offengehalten wird. 
Der Stent wird mit Hilfe eines Katheters mit dem ersten ge- 
ringen Durchmesser in das Lumen transportiert und dann 
dort auf den zweiten Durchmesser aufgeweitet. 

Insbesondere bei Stents fiir BlutgefaBe kann durch die 
Beschadigung der GefaBwand bei der Entfernung von Abla- 
gerungen das Risiko einer Restenose, d. h. einer Wiederver- 
engung, nicht ausgeschlossen werden, da sich durch die Be- 
schadigung Muskelzellen in der entsprechenden Region der 
GefaBwand rasch ausbreiten, so dass haufig innerhalb einer 
Periode zwischen drei und sechs Monaten nach der Behand- 
lung das GefaB wiederum verengt wird. 

Um eine solche Restenose zu vemieiden, ist es in der 
Zwischenzeit iiblich, einen Stent in dem BlutgefaB nach der 
primaren Erweiterung der Ablagerung mit Hilfe eines Bal- 

lons zu plazieren. Hierbei sind mehrere Arten von Stents ge- 

brauchlich: 

Bei einer Art von Stents wird dieser auf den Dilatations- 
ballon eines Ballonkatheters aufgekrirnpt und anschlieBend 
in das gefahrdete BlutgefaB gefuhrt, wo er durch Aufblasen 
des Ballons aufgeweitet wird, bis er an der Innenwand des 
GefaBes anliegt. AnschlieBend wird der Ballon wiederurn 
entfemt. Der Stent muB eine ausreichende Steifigkeit bei 
gleichzeitig ausreichender Elastizitat aufweisen, so dass er 
einerseits den Bewegungen der GefaBwand folgen kann, an- 
dererseits diese ausreichend abstutzt. 

Andere Stents sind aus Federstahl gefertigt und werden 
auf einen kleinen Durchmesser zusamraengedriickt und in 
einem Katheter aufgenommen. Dieser Stent wird im Blutge- 
faB freigegeben, so dass er durch seine Federeigenschaft ex- 
pandiert und die GefaBwand abstutzt. 

SchlieBlich sind noch Stents aus sogenannten Gedachtnis- 
materialien bekannt, die im wesentlichen beliebig verform- 
bar sind und erst in dem BlutgefaB aufgrund der dort herr- 
schenden Bedingungen, insbesondere der Temperatur in 
ihre vorgegebene Struktur expandieren, in der sie die GefaB- 
wand abstutzen. 

Die Gegenwart des Stents in dem Blutstrom kann jedoch 
wiederum die Thrombusbildung und andere Ablagerungen 
begunstigen; auch dieses kann zu einer emeuten langsamen 
Verengung des BlutgefaBes fiihren. Die Thrombusbildung, 
eine Fibrose und auch eine Restenose des behandelten Blut- 
gefaBes kann signifikant reduziert werden, wenn entspre- 
chend wirkende Arzneimittel in der Nahe des Stents ange- 
wendet werden, z. B. indem der Stent mit einer biodegra- 
dierbaren Schicht versehen ist, in der die Arzneimittel ein- 
gearbeitet sind, so dass sie bei der Biodegradation der Be- 
schichtung langsam freigegeben werden. 

Eine Restenose kann jedoch auch durch den direkten 
Kontakt zwischen der AuBenwand des Stents an der Innen- 
wand des GefaBes ausgelost werden, so dass diese Irritation 
des Gewebes zu einer Fibrose der GefaBwand und schlieB- 
Uch zu einer Restenose des GefaBes fuhrt. Dieses Risiko 
kann durch die oben erwahnte Beschichtung des Stents re- 
duziert. werden, in die Arzneimitlel eingearbeitet sind. 



Zur.Verhinderung, bzw. zumindest zur Reduzierung der 
Bildung einer Restenose ist auch versucht worden, das be- 
. handelte BlutgefaB radioaktiv zu bestrahlen, indem z. B. der 

Stent selbst radioaktive Eigenschaften aufweist. 
5 Es ist Aufgabe der Erfindung, den Stent und insbesondere 
dessen Oberflache so zu modifizieren, dass eine Irritation 
des GefaBes und damit eine traumatische Reaktion mit ent- 
sprechender Proliferation von Gewebezellen und Erzeugen 
von Thromben verhindert wird; auBerdem soli die Oberfla- 
10 che des Stents so gestaltet sein, dass eine zusatzliche biode- 
gradierbare Beschichtung wirkungsvoU aufgebracht wird, 
_ die z. B, antifibrotische und antithrombotische Arzneimittel _ _ 
abgibt; auf diese Weise soli verhindert werden, dass sich bei 
der Implantation des Stents Gewebeirritationen bzw. Reste- 
15 nosen einstellen. 

Diese Aufgabe ist gemaB der Erfindung durch die Merk- 
male des Patentanspruchs 1 gelost. 

Wahrend bisher alle im klinischen Einsat.z befindlichen 
Stents eine poUerte und glatte Oberflache aufweisen und 
20 eine glatte Oberflache auch als giinstigste Eigenschaft eines 
Bioimplantates weltweit angesehen wurde, besteht die uber- 
raschend einfache Losung gemaB der Erfindung darin, dass 
die Seitenwand des Stents bzw. die Elemente der Seiten- 
wand eine rauhe Oberflache aufweisen. Vorzugsweise ist 
25 hierzu die Oberflache des Stents mit einem harten, sproden 
und keramikartigen Material beschichtet, insbesondere mit 
Iridiumoxid oder Titannitrid. 

Es wurde von den Erfindem gefunden, dass durch eine 
solche rauhe Oberflache eine Katalysatorwirkung erreicht 
30 wird, die die oxidative Gegenreaktion, die von den Leuko- 
zyten bei der Entzundungsreaktion vennittelt wird, abbaut 
und somit die Entzundungsreaktion verhindert. Die rauhe 
Oberflache hat femer den Vorteil, dass die Gewebezellen 
hier besser anhaften. Ebenso kann auf die rauhe Oberflache 
35 wirkungsvoU eine diinne Beschichtung aufgebracht werden, 
in die Arzneimittel eingearbeitet sind, die dann bei dem bio- 
logischen Abbau der dunnen Beschichtung sukzessive frei- 
gegeben werden. 

Zusatzlich erlaubt die rauhe Oberflache des Stents ein 
40 sehr gutes Anhaften des Stents auf dem Ballon eines Ballon- 
katheters, mit dem er in das Lumen eingebracht wird. Ge- 
geniiber herkommlichen Stents wird die Haftung des Stents 
auf dem Ballon erheblich verbessert. 

Der Gedanke, die Oberflache des Stents rauh zu gestalt.en, 
45 lauft der bisherigen Entwicklung bei derartigen Stents ent- 
gegen. Bisher wurde stets darauf geachtet, die Oberflache 
inoglichst glatt zu gestalten, insbesondere, um bei dem Vor- 
schub des Stents etwa durch eine Korperarterie an der Wand 
der Arterie nur einen geringen Reibungs- und Gleitwider- 
50 stand zu haben. Entgegen aller Befurchtungen hat es sich 
gezeigt, dass eine rauhe Oberflache eines Stents gemaB der 
Erfindung die Reibung an der GefaBwand praktisch nicht 
verschlechtert; es wurde gefunden, dass sich selbst schon 
beim Vorschieben des Stents durch die Arterien Blutbe- 
55 standteile in der rauhen Oberflache anlagern, wodurch die 
Oberflache quasi geglattet wird. 

In Tierversuchen wurde mit Stents gemaB der Erfindung 
Restenose nur in etwa 4% der Falle entdeckt, wahrend fur 
herkommliche Stahlstents sich etwa der doppelte Wert und 
60 fiir Stents mit einer Goldbeschichtung ein noch hoherer 
Wert ergibt. OffensichtUch ermoglicht die rauhe Oberflache 
des Stents eine raschere Besiedlung mit EndothelzeUen und 
glatten Muskelzellen. Dies wurde in einem Schuttehnodell 
mit ^Ukulturen nachgewiesen. Des weiteren ist der geringe 
65 Wert fur Restenosen die der rauhen Stentoberflache innehaf- 
teten Katalysatorwirkung zuzuschreiben, insbesondere 
wenn die rauhe Oberflache des Stents durch eine auBere Be- 
schichtung mit dem erwahnten Iridiumoxid oder Titan nitrat 
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gebildet wird. Diese Katalysatonvirkung kann dadurch zu- 
stande kommen, dass H2O2, das von Leukozyten bei der 
Auslosung der Gegenreaktion freigesetzt wird, in Wasser 
und Sauerstoff zerlegt. wird. Da H2O2 der starkste Stimulator 
von NFIkB ist, einem wichtigen Signaliibermittler fiir die 5 
Proliferation und Restenoseentwicklung, wird die Signal- 
kaskade zur Einleitung einer Restenose bereits am Anfang 
durch die katalytische Wirkung unterbrochen. 

GemaB einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfin- 
dung weist die Seitenwand des Stents im Querschnitt drei im 10 
wesentlichen konzentrische schichtenartige Bereiche auf, 
namlich 

- einen zentralen Bereich mit einer ersten Schicht- 
dicke, der im wesentlichen die Grundfomi des Stents 15 
und dessen mechanische Eigenschaften festlegt und 

z, B. aus medizinischem 316L-Edelstahl gefertigt ist; 

- einen Zwischenbereich mit einer zweiten geringeren 
Schichtdicke, der die Grundstruktur bzw. die Elemente 
des Stents des zentralen Bereiches vollstandig umgibt 20 

. und aus einem Material besteht, das auch bei dem Auf- 
weiten des Stents den zentralen Bereich weiterhin luk- 
kenlos umhullt; dieser Zwischenbereich kann z. B. aus 
einem Edelnietall, wie z. B. Gold oder Platin bestehen 
Oder aus einer Legierung aus Platin und Iridium; und 25 

- einen AuRenbereich mit einer noch geringeren 
Schichtdicke, der auf den Zwischenbereich aufge- 
bracht ist und der die rauhe Oberflache des Stents bil- 
det; das bevorzugte Material ist, wie erwiihnt, Iridium- 

. oxid Oder Utannilrid. 30 

Die Dicke der Seitenwand des Stents im zentralen Be- 
reich, also ublicherweise einem Grundkorper aus 316L- 
Edelstahl, liegt ubUcherweise zwischen 50 und 130 Mikro- 
metem, die Dicke des Zwischenbereiches zwischen 4 und 35 
15 Mikrometern und die Dicke des AuBenbereiches zwi- 
schen 0,05 Mikrometern und einem Mikrometer und ist vor- 
zugsweise im Bereich von 0,5 Mikrometern. 

Der Zwischenbereich kann eine homogene Beschichtung 
mit z. B. einer im wesentlichen glatten Oberflache sein kann 40 
aber auch mit im wesentHchen regelmaBig aneinander an- 
schlieBenden Erhebungen und Vertiefungen versehen sein; 
die Erhebungen und Vertiefungen haben dann vorzugsweise 
eine GroBe im Bereich zwischen 20 und 500 Nanometem. 
Der Zwischenbereich wird hierzu bevorzugt aus einem Teil- 45 
chenmaterial mit TeilchengroBen zwischen 50 und 500 Na- 
nometem gebildet; dieses Teilchenmaterial kann in her- 
kommlicher Weise, z. B. nach pulvermetallurgischen Ver- 
fahren, auf die leicht angerauhte Oberflache des zentralen 
Grundkorpers aufgebracht werden. Dieser aus im wesentli- 50 
chen spharischen Teilchen aufgebaute Zwischenbereich ist 
ausreichend duktil, uin beim Expandieren des Stents den 
Grundkorper bzw. dessen Elemente vollstandig zu umge- 
ben. 

Das Material des AuBenbereiches eines Stents gemtiB der 55 
Erfindung kann entweder nur tatsachlich auf die auBere 
Oberflache des Stents aufgebracht werden, d. h. auf die 
Seite, mit der der Stent an der Innenwand des GefaBes bzw. 
Lumens anliegt. Bevorzugt wird jedoch hier eine Gesamtbe- 
schichtung alter Elemente des Stents vorgenommen. 60 

GemaB einer bevorzugten Ausfiihrungsfonn der Erfin- 
dung wird der zentrale Bereich des Stents, wie erwahnt, aus 
316L-Stahl hergestelli, der Zwischenbereich aus Gold und 
der AuBenbereich aus Iridiumoxid. Ein Vorteil eines solchen 
Aufbaues ist, dass die Iridiumoxidschicht in der elektroche- 65 
mischen Spannungsreihe das gleiche Potential wie Gold, 
namlich +180 Millivolt aufweist, wohingegen Stahl bei 
160 Millivolt liegt. Wiirde der zentrale Bereich unmittelbar 
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hermetisch mit Iridiumoxid beschichlet, konnten, da das Iri- 
diumoxid relativ sprode ist und wenig plastische Konfigura- 
tionsanderungen erlaubt, bei der Aufdehnung des Stents 
haarfeine Risse im Bereich von 10 Nanometem entstehen, 
die zwar klinisch, hamodynamisch und mechanisch keiner- 
lei Relevanz haben, eine sic here elektrische Trennung des 
zentralen Edelstahlbereiches von der Umgebung nicht ge- 
wahrleisten wurden, da durch die unterschiedlichen elekto- 
statischen Spannungswerte von Stahl und Iridium quasi eine 
Batteriequelle entstehen wurde. Erst durch die duktile Be- 
schichtung des zentralen Bereiches mit Gold bzw. einem an- 
deren Edelmetall oder einer Legierung kann dieser hermeti- 
sche VerschluB erreicht werden. 

Ein weiterer Grund ist, dass der Zwischenbereich aus ei- 
nem Edelmetall bzw. einer Edelmetalllegierung im Ront- 
genbild bei der Implantation des Stents im Gegensatz zu 
Stahl sehr gut sichtbar ist, da Gold eine etwa sechsfach ho- 
here Rontgendichte ais Stahl hat und somit eine Dicke des 
Zwischenbereiches von z. B. 10 Mikrometern gleich gut 
sichtbar ist wie Stahl mit einer Dicke von etwa 60 Mikrome- 
tern. Durch die Kombination beider Materialien ist somit die 
Rontgendichte entsprechend 120 Mikrometer Stahl ausrei- 
chend, um bei der Operation die Plazierung des Stents sehr 
gut verfolgen zu konnen. 

Die Beschichtung mit Iridiumoxid hat zudem noch den 
Vorteil, dass Iridium etwa durch NeutronenbeschuB z. B. in 
einem Reaktor in ein radioaktives Isotop umgewandelt wer- 
den kann, namlich ^^^Ir. Das Isotop hat eine Halbwert:zeit 
von 74 Tagen und emittiert sowohl P- als auch y-Strahlung, 
die, wie oben bereits erwahnt, die Ausbildung von Reste- 
nose verhindem konnen. 

Des weiteren ist Iridium ein Edelmetall mit dern Atomge- 
wicht von 77 und tragt somit bei der Beobachtung der Im- 
plantation auf einem Rontgenschimi auch zur besseren 
Sichtbarkeit des Stents bei. 

SchlieBlich sei noch darauf hingewiesen, dass die vorge- 
stellten Merkmale der Erfindung unabhangig von der Kon- 
struktion des Stents sind: sie konnen sowohl bei Stents ange- 
wendet werden, die durch einen Ballonkatheter expandier- 
bar sind, ebenso bei Stents, die aus Federstahl konstruiert. 
sind und nach Freigabe selbsttatig expandieren, und schlieB- 
Uch auch fur Stents aus Gedachtnismaterialien wie Nitinol 
etc. 

Die Erfindung ist in Ausfuhrungsbeispielen anhand der 
Zeichnung naher eriautert. In dieser stellen dar: 

Fig. 1 eine perspektivische Ansicht eines auf einem Bal- 
lonkatheter montierten Stents mit rauher Oberflache gemafi 
der Erfindung, der durch ein Maschennetz aus Stegen und 
Offnungen gebildet ist; 

Fig. 2 ein schematischer Querschnitt durch einen Steg des 
Stents in Fig. 1; " 

Fig. 3 eine schematische Darstellung eines bevorzugten 
dreischichtigen Aufbaus des Stents; und 

Fig. 4 eine detaillierte Ansicht des Schichtaufbaus des 
Stents gemaB Fig. 3. 

In Fig. 1 isl ein Stent 10 herkommlicher Konfiguration 
dargestellt, der aus einem metaUischen Maschennetz 12 aus 
Stegen 15 und durch die Stege 15 getrennten Offnungen 16 
besteht. 

Der Stent 10 wird, wie weiter unten eriautert, mit einer. 
Beschichtung 25 versehen, die eine rauhe Oberflache aus 
Iridiumoxid aufweist, und anschlieBend auf den Ballon 20 
eines Dilatationskatheters 23 montiert. Der Ballon kann 
dann in bekannter Weise in das entsprechende Lumen des 
menschlichen Korpers, z. B. in eine Koronararterie einge- 
fCihrt und durch Aufblasen des B aliens 20 aufgedehnt wer- 
den, so dass er die Wand des GefaBes abstutzt. 

Die Beschichtung 25 umschlieBt, wie schematisch in Fig. 
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2 dargestellt, die durch die Stege 15 gebildete Primarstruk- 
tur des Stents vollstandig, so dass keinTeil des metallischen 
Bereiches 12 freiliegt . 

Auf diese Beschichiung 25 kann noch eine lackartige 
Schicht 26 aufgebrachl warden, in die Medikamente einge- 5 
arbeitet sind. Die Beschichtung 25 enthalt das Iridiumisotop 
^^^Ir, das hier nur angedeutete und mit 42 bezeichnete radio- 
aktive Strahlung abgibt. 

In Fig. 4 ist der Aufbau des Stents im Bereich der Seiten- 
wand detaillierter dargestellt. Der metaUische Grundkorper lO 
12 mit den Stegen 15 ist ein mit 30 bezeichneter zentraler 
Bereich, auf den die Beschichtung 25 aufgebracht ist. Die 
Beschichtung selbst weist einen Zwischenbereich 32 aus 
Gold auf, dem sich ein AuBenbereich 40 aus Iridiumoxid an- 
schlieBt. Der Goldbereich versiegelt den zentralen metalli- 15 
schen Bereich 30 hermetisch, umhiillt somit die Stege 15 
vollstandig, wie in Fig. 2 gezeigt, 

Der Zwischenbereich 32 wird auf die leicht aufgerauhte 
Oberflache des metallenen zentralen Bereiches 30 aufge- 
bracht. Hierzu konnen die Stege allseits mit einer homoge- 20 
nen Goldbeschichtung versehen werden die etwa eine im 
wesentlichen glatt.e Oberflache aufweist, wobei dieser Zwi- 
schenbereich auch durch Ablagem mehrerer dunner Gold- 
schichten aufgebaut werden kann. 

Der Aufbau des Zwischenbereiches ist jedoch, wie in Fig. 25 
4 gezeigt, aus einer Vielzahl von mikrospharischen Teil- 
chen, d. h. Mikrokugeln 33, moglich, deren Durchmesser 
etwa zwischen 50 und 500 Nanometem liegt; die gesamte 
Schichtdicke des Zwischenbereiches liegt etwa zwischen 4 
und 8 Mikroinetern. 

Die Mikrokugeln des Zwischenbereiches konnen auch 
aus Platin, einer Platin-Iridiuin-Legierung mit einein Anteil 
zwischen etwa 2 Gew.-% bis etwa 10 Gew,-% Iridium oder 
einer anderen Edelmetall-Legierung bestehen. 

Die Mikrokugeln werden auf den zentralen Bereich 30 35 
z. B. durch eine Technik aufgebracht, die aus der Pulverme- 
tallurgie hinreichend bekannt ist. Durch dieses Verfahren 
gelingt es, die Oberflache dieses Zwischenbereiches 32 ge- 
wellt, d. h. mit aneinander anschUeBenden Erhebungen und 
Vertiefungen zu gestahen, wobei das Profil P, d. h. die ra- 40 
diale Distanz zwischen Erhebungen und Vertiefungen im 
Bereich der TeilchengroSe hegt, d. h. etwa zwischen 20 und 
500 Nanometern. Insofern ist die Fig. 4 nur sehr schema- 
tisch. 

Auf diese gewellte Oberflache des Zwischenbereiches 32 45 
wird eine Iridiumoxidschicht 40 aufgebracht, die den Au- 
Benbereich des Stents mit der gewunschten rauhen Oberfla- 
che bildet. Auch diese Schicht ist vorzugsweise sowohl auf 
der tatsachlichen AuBenseite als auch auf der Innenseite der 
Wand des Stents aufgebracht; vgl. Fig. 2. Dieser Bereich 50 
muB den Zwischenbereich nicht vollstandig umhiillen; es ist 
durchaus moglich und teilweise auch gewiinscht, hier Liik- 
ken freizulassen, wie dieses in Fig.. 4 angedeutet ist. Auch 
diese Iridiumoxidschicht kann durch Ablagern mehrerer 
dunner Schichten aufgebaut werden. - 55 

Durch das Herstellungsverfaliren des Zwischenbereiches 
32 beriihren sich die Mikrokugeln 33 an einigen Stellen35, 
wohingegen an anderen Stellen Zwischenraume 37 verblei- 
ben. 

Vorzugsweise nimmt der Durchmesser der Mikrokugeln 60 
35 in radialer Richtung nach aufien ab, so dass zunachst re- 
ladv groBe Mikrokugeln auf das inetallene Grundgeriist des 
Stents aufgebracht werden und dann diese Kugeln immer 
kleiner gestaltet werden. Auf diese Weise gelingt es, diesen 
Zwischenbereich 32 so auszugestalten, dass kein metalli- 65 
sches Teil des zentralen Bereiches 30 freiliegt, und dass zum 
iiuBeren Rand bin dieser Zwischenbereich noch relativ poros 
ist, so dass in diese Poren, d. h. die Zwischenraume 37 Arz- 



neimittel in ein biodegradierbares Material eingefiigt wer- 
den konnen, wie dieses durch 43 angedeutet ist. Diese Arz- 
neimittel werden nach der Implantation des Stents dann suk- 
zessive freigegeben. Als Arzneimiitel werden antiinfektive, 
andthrombogene und antiprohferative Mittel verwendet, so 
z. B. Dexamethason oder Taxol, Hirudin oder Iloprost, etc. 

Es ist auch moglich, in diese Zwischenraume 37 oder auf 
die Beschichtung 25 Stoffe, z. B. einen viralen Vektor, ein- 
zubauen, die fiir einen Gentransfer geeignet sind, um da- 
durch gezielt Zellen des behandelten Gewebes dahingehend 
zu beeinflussen, dass Wuchem bzw. Prohferation, insbeson- 
dere weicher Muskelzellen, verhindert wird, was wiederum 
zu einer Restenose fiihren konnte. Ein solcher Gentransfer 
kann z. B. durch Viren, wie das Adenovirus und Herpervirus 
oder deren Teilbereiche gebildet werden. Durch den viralen 
Transfer, der tiber Absorption und Diffusion stattfindet, wird 
ein Teil der interessierenden geneti schen Information zu der 
Zielzelle uberbracht. Auf diese Weise kann die ProUferadon 
von Zellen und damit auch die Restenose verhindert werden. 
Ebenso konnen Wachstumsfaktoren als Inhibitoren fiir die 
Restenose, eine Thrombosebildung oder eine mechanische 
StreBreaktion verwendet werden. 

Die Oberflache des fertiggestellien Stents hat eine ausrei- 
chende Rauhigkeit, so dass auch hier noch die oben er- 
wahnte biodegradierbare Beschichtung 26 mit eingearbeite- 
ten Arzneimitteln bzw. Gentransferstoffen aufgebrachte 
werden kann, wobei gleichzeitig durch die rauhe Oberflache 
die Anlagerung von Zellen begunstigt wird. 



Patentanspruche 

1. Prothese zum Irnplaniieren in ein Lumen des 
menschUchen Korpers, uin das Lumen offenzuhalten, 
vorzugsweise GefaBprothese zum Offenhalten eines 
BlutgefaBes (Stent), wobei der Stent eine langliche, im 
wesentlichen hohlzylindrische Form mit einer Seiten- 
wand aufweist, die mit einer Vielzahl von Durchbrii- 
chen bzw. Offnungen versehen ist und der Stent in dem 
Lumen von einem ersten geringen Durchmesser auf ei- 
nen zweiten groBeren Durchmesser aufweitbar ist, in- 
dem er sich an die Wand des Lumens anlegt und diese' 
abstiitzt und das Lumen offenhalt, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Seiienwand des Stents (15) eine 
rauhe Oberflache (P) aufweist. 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Oberflache des Stents (10) mit einem harten, 
sproden, keramikartigen Material (40) beschichtet ist. 

3. Stent nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass sowohl die innere als auch die auBere Oberflache 
des Stents (10) mit dem keramikartihen Material be- 
schichtet ist. 

4. Stent nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das keramikartige Material Iridiumoxid 
oder Titannitrid ist. 

5. Stent nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Seitenwand des 
Stents (10) im Querschnitt (3) im wesentlichen drei 
konzentrische schichtenartige Bereiche (30, 32, 40) 
aufweist, namlich 

- einen zentralen Bereich (30) mit einer ersten 
Schichtdicke, der im wesenthchen die Grundform 
des Stents (12) und dessen mechanische Eigen- 
schaften festlegt; 

- einen Zwischenbereich (32) mit einer zweiten 
geringeren Schichtdicke, der die Grundstruktur 
(15) des zentralen Bereiches (30) vollstandig um- 
gibt und aus einem Material besteht, das auch bei 
dem Aufweiten des Stents (10) die Grundstruktur 
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des zentralen Bereiches umhuilt; und 
- einen AuBenbereich (40) mit einer dritten noch 
geringeren Schichtdicke, der auf den Zwischenbe- 
reich (30) aufgebracht ist und der die rauhe Ober- 
flache des Stents (10) bildet. 5 

6. Stent nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Oberflache des zentralen Bereiches (30) aufge- 
rauht ist, um eine bessere Haftung des Zwischenberei- . 
ches (32) zu erhalten. 

7. Stent nach einem der Anspriiche 5 und 6, dadurch lo 
gekennzeichnet, dass der Zwischenbereich (32) und/ 
Oder der AuBenbereich (40) jeweils mehrere diinnen 
Schichten aufeisen. 

8. Stent nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Oberflache des Zwischenbereiches 15 
(32) mit irn wesentlichen regelmaBig aneinander an- 
schlieBenden Erhebungen und Vertiefungen versehen 
ist, auf die das Material des AuBenbereiches aufge- 
bracht ist. 

9. Stent nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, 20 
dass die radiale Distanz (P) zwischen den Erhebungen 
und Vertiefungen etwa zwischen 20 Nanometem und 

500 Nanometem liegt. 

10., Stent nach einem der Anspriiche 5 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Zwischenbereich (32) aus ei- 25 
nem Teilchenniaterial, insbesondere Mikrokugeln mit 
TeilchengrpBen zwischen 50 und 500 Nanometem ge- 
bildet ist. 

11. Stent nach einem der Anspriiche 5 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Zwischenbereich (32) aus ei- 30 
nem Edelrnetall oder einer Edehnetall-Legierung be- 
steht,' 

12. Stent nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Zwischenbereich (32) aus einem Material aus 
der Gruppe Gold und Platin sowie Gold-Tridium und 35 
Platin-Iridium besteht. 

13. Stent nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Dicke des zentralen Bereiches (30) zwischen 
50 und 130 Mikrometem, die Schichtdicke des Zwi- 
schenbereiches (32) zwischen 4 und 15 Mikrometern 40 
und die Schichtdicke des AuBenbereiches (40) zwi- 
schen 0,05 und 5 Mikrometem liegt. 

14. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass in die Oberflache des 
Stents (10) Arzneimittel (32) eingearbeitet sind. 45 

15. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass bei Verwendung von Iri- 
diumoxid als Beschichtung mit rauher Oberflache zu- 
mindest ein Teil des Iridiums als radioaktives Isotop 
vorliegt. 50 . 

16. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass in den Stent Stoffe, ins- 
besondere virale Vektoren eingefugt sind, die fiir einen 
Transfer genedscher Information zu bestimmten Zellen 
des Gewebes bzw. der Innenwand des von dem Stent 55 
abgestiitzten Lumens geeignet sind, um die Prolifera- 
Uon des Gewebes zu verhindem. 

17. Stent nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, 
dass die fiir den Gentransfer geeigneten Stoffe in einem 
biodegradierbaren Material eingebettet sind. 60 
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